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In  2007,  NLCAHR  launched  the  Contextualized  Health 
Research Synthesis Program  (CHRSP)  to provide  research 
evidence  to help guide decision makers  in  the provincial 
health  system  on  issues  of  pressing  interest  to 
Newfoundland and Labrador.  
 
CHRSP  does  not  conduct  original  research,  but  rather 
analyzes  the  findings  of  high‐level  research  (systematic 
reviews,  meta‐analyses  and  health  technology 
assessments  (HTA))  that have already been done on  the 
issue  in  question.  For  special  cases,  the  CHRSP  Team  at 
NLCAHR  is developing a  set of alternative approaches  to 
meeting decision makers’ needs  for  information  support 
on topics of pressing interest. We call these rapid reports 
Expedited Contextualized Health Research Syntheses (E‐
CHRSP).  In  the present  case, our  report differs  from  full 
CHRSP reports in that the end‐product is based, primarily, 
on  the most  recent  synthesized  evidence  from  a  single 
HTA  or  systematic  review.  The  findings  are  then 
synthesized and are subjected to a systematic process of 
‘contextualization’  through  which  they  are  analyzed  in 
terms  of  their  applicability  to  the  conditions  and 
capacities  of  the  unique  context  of  Newfoundland  and 
Labrador.  
 
Our  contextual  analysis  includes  assessment  of  the 
specific forms that the issue takes in this province as well 
as the applicability of proposed solutions and methods to 
locally  available  physical  and  human  resources,  cultural 
conditions  and  financial  capacities.  CHRSP  uses  a 




CHRSP  focuses  on  three  types  of  projects:  health 







d'intervention  en  santé  (AETMIS)  is  an  independent 
organization  that  reports  to Québec's Minister of Health 
and  Social  Services.  Its  mission  is  to  advise  the 
Department  and  to  support,  by  means  of  assessment, 
decision‐makers  in  the  Québec  healthcare  sector.  Its 
assessments  focus  on  the  introduction,  acquisition  and 
use  of  health  technologies,  and  on  the  methods  of 
dispensing  and  organizing  services.  Promoting 
assessment,  transferring  knowledge,  training  and 


































This report  is  intended to  inform and assist those making  
decisions  about  the  reprocessing  and  reuse  of  medical  




specifically  aimed  at  the  Province  of Newfoundland  and  





















































































































































steam  sterilization,  and  hence  were  often 
reprocessed  and  reused  on  a  routine  basis.  
Advances  in the plastics  industry around the middle 
of  the  20th  century  enabled  the  development  of 
disposable medical  devices.(1)   At  that  time,  use  of 
disposable  devices  presented  a  number  of 
compelling  advantages:  they  eliminated  the  twin 
risks  of  disease  transmission  to  other  patients  and 




health  care  costs  has  pressured  hospitals  into 
seeking savings through the reuse of certain medical 
devices  intended  for  single‐use  only.    A  survey  of 
Canadian hospitals was  conducted by  the Canadian 
Agency  of  Drugs  and  Technologies  in  Health 
(CADTH), between December 2006 and May 2007.(2) 
The report, released in February 2008, revealed that 
28%  of  the  sampled  institutions  routinely  reused 
devices  intended  for  single‐use,  sometimes  in  the 
absence  of  a  written  policy.  On  the  other  hand, 




such  a  high  number  had  stopped  suggests  that 
concerns  about  SUD  reprocessing  and  reuse  had 
grown.  The  most  commonly  cited  reasons  for 
discontinuing  the  practice  were  growing  concerns 
about  patient  safety  and  potential  legal  liability.  
Furthermore,  it  appears  that  when  disposable 
devices  are  reused,  this  often  takes  place  in  the 
absence  of  a  comprehensive  evaluation  of  its 




the  rest  of  Canada,  has  evolved  over  time.  Results 
from the first pan‐Canadian survey of reuse of SUDs, 
conducted  in  2000,  showed  that  of  the  eight  NL 
hospitals  responding  to  the  survey, only one had  a 
reuse committee, despite the fact that reuse of SUDs 
was  more  widespread  (Miller,  M.,  personal 
communication,  September  2010).91  In  2006/07, 
only one of  the nine hospitals  in  this province  that 
responded  to  the  survey  by  CADTH  reported 
reprocessing SUDs. Reprocessing  in NL was done  in‐
house,  as  was  the  case  in  85%  of  hospitals  that 
reprocessed  in  Canada  at  the  time  of  the  survey.  
Only  60%  of  hospitals  across  Canada  that 
reprocessed  SUDs  reported having a written policy, 
and the hospital  in NL was one of them. As of 2010, 
all  regional  health  authorities  in  the  province  have 
issued  policies  that  essentially  prohibit  the 
reprocessing  and  reuse  of  SUDs.  Variation  exists, 
however,  in  the  wording  of  such  policies  and  the 
ways  in  which  clinical  practice  aligns  with  written 
policies across the province.  
 
As  in  other  jurisdictions,  there  is  a  pressing  need 
within Newfoundland and  Labrador's health  system 
to  contain  costs  and derive maximum benefit  from 
expenditures.  At the same time, patient safety is an 
urgent  concern.    Health  system  decision  makers 
need  to  strike  the  right  balance  between  cost‐
effectiveness  and  the  well‐being  of  their  clients.  
With  these  considerations  in mind,  the  purpose  of 
















Early  in  2009, NLCAHR's  partners  in  the  provincial 
healthcare  system  identified  the  reuse  of  SUDs  as 
an  issue  of  pressing  concern.    From  January  to 
March, 2009,  the CHRSP  research  team  conducted 
an  in‐depth  search  of  the  published  and 
unpublished  literature  to  locate high‐level  research 




literature  on  SUDs:  a  2008  health  technology 
assessment (HTA) by the Canadian Agency for Drugs 
and Technology  in Health (CADTH),(3) and an earlier 
2004  assessment  conducted  by  the  New  Zealand 
HTA organization  (NZHTA).(4)   We also  learned  that 
Quebec’s  major  HTA  organization,  the  Agence 
d'évaluation  des  technologies  et  des  modes 




literature,  the  research  team  at NLCAHR  sought  a 
Team  Leader,  a  scientific  expert  on  the  subject, 
whose role would be to synthesize the existing high‐
level  research  evidence  on  the  reuse  of  SUDs. 
Despite an exhaustive  search,  it proved  impossible 
to  find a  senior academic expert without a conflict 
of interest to lead the research team, since most of 
the  Canadian  experts were  co‐authors  of  the  very 
same CADTH report we would be synthesizing. This 
made  it  impossible  for us  to undertake a  standard 
CHRSP on this topic.  
 
In March, 2009, AETMIS  released  a  report entitled 
La  réutilisation  du  matériel  médical  à  usage 
unique(5).  The  authors    synthesized  the  evidence 
contained within the CADTH and New Zealand HTAs 
on  SUDs,  as well  as  previous  reports  published  by 
CETS (the predecessor to AETMIS)(61‐64) and recently 
published  primary  studies  or  studies  that  had  not 
been reviewed in  those reports.  The AETMIS report 
is  now  the  most  comprehensive  and  up‐to‐date 
assessment  of  SUD  reuse  that  we  know  of.    It 
reports  on  the  scientific  evidence  related  to  the 
reuse  of  both  criticala  and  semi‐criticalb  medical 
devices.  There  is  a  paucity  of  literature  on  the 
reprocessing  and  reuse  of  non‐criticalc  devices; 




Newfoundland  &  Labrador,  the  full  report  is  not 
available  in  English  but  AETMIS  did  provide  an 
English  translation  of  the  four‐page  Executive 
Summary  that  accompanied  the  full  report.   With 
funding support from the CADTH Exchange and the 
gracious  participation  of  the  leadership  and  the 
research staff at AETMIS, the CHRSP research team 
has  devised  an  innovative  approach  to  providing 
evidence support to our system partners in the form 
of  an  expedited  Contextualized  Health  Research 
Synthesis  Project  or  E‐CHRSP.  This  process  differs 
from  our  full  CHRSP  reports  (see 
www.nlcahr.mun.ca/chrsp)  in  that  it  is  based, 
primarily,  on  the  evidence  from  a  single  HTA  or 
systematic  review.  We  have  taken  the  four‐page 
English  Executive  Summary  and  augmented  it  by 
including  translations  of  other  components  of  the 
full  report  that were not  included  in  the Summary 
but  that  seemed  important  for  NL  readers  who 
would  not  have  access  to  the  full  document.  This 












contextualization  effort  involving  a  team  of  local 








Research  Team  has,  where  appropriate,  added 
selected  parts  of  the  full  French‐language  report 
(translated  into  English)  in  textboxes  in  the  right 






supporting  evidence.  In  the  second  part  of  our 
report, we have contextualized  the evidence  in the 
AETMIS  study,  that  is,  we  have  examined  it  in 






in Appendix 1. A Glossary of  the  terms  included  in 


















through wear and  tear. However,  for economic  reasons,  some 
health‐care  institutions  have  decided  to  reuse  these  devices, 
some of which are quite expensive. A  recent  survey(2)  showed 
that  28%  of  the  Canadian  hospitals  and  44%  of  the  Québec 
hospitals that responded to it reuse single‐use devices—medical 
devices  intended  for  one‐time  use  are  reused  on  several 
patients  and  reprocessed  between  uses.  While  the  survey 
revealed  that 17 Canadian  acute  care hospitals,  including 4  in 
Québec,  subcontract  to  a  U.S.  company  specializing  in 
reprocessing  SUDs,  it  did  not  mention  whether  any  quality 
control was  performed  in  the  other  hospitals.  The  survey  did 
indicate that one of the main reasons for abandoning reuse was 
concern  over  patient  safety.  Indeed,  the  reuse  of  SUDs,  as 




Like  all medical  instruments,  SUDs  are  classified  according  to 
the  risk  of  infection  posed  by  their  use,  that  is,  non‐critical 
devices (that do not touch the patient or touch only intact skin), 
semi‐critical devices  (that come  in contact with non‐intact skin 
or mucous membranes without penetrating  them)  and  critical 
devices  (that  penetrate  the  skin  or  sterile  tissues).(6)  Critical 
medical  devices  present  the  highest  risk  because  they  can 
release  multiple  types  of  foreign  matter  directly  into  the 
patient’s  bloodstream,  potentially  causing  adverse  clinical 






















and  inspect.(8)  Critical  SUDs  have  the  potential  to  remain 
contaminated  after  being  reprocessed  and  to  allow  various 
types of aggressors to cross the human body’s main protective 
barrier. The quality of  reprocessing  is  therefore of paramount 
importance  for  maintaining  the  safety  and  effectiveness  of 
reused  SUDs.  This  chiefly  means  establishing  validated 
reprocessing  protocols  that  take  into  account  the  different 
types  and  models  in  use,  implementing  a  device‐tracking 
system, and ensuring compliance with them. 
 
In  the  early  1990s,  Québec’s  Ministère  de  la  Santé  et  des 
Services  sociaux  (MSSS)  asked  the  Conseil  d’évaluation  des 
technologies de  la santé  (CETS), the predecessor of AETMIS, to 
study  the  reuse  of  SUDs.  Following  the  release  of  the  CETS 
reports, the MSSS issued a position statement in 1994 declaring 
that  reuse  may  “be  justifiable  and  even  desirable  in  some 
circumstances”.  The  MSSS  subsequently  required  hospitals 
wishing  to  reuse  SUDs  to  develop  a  policy  and  procedures 
governing  reuse and  to have  them approved by  their board of 
directors.  
 
Since  then,  several  organizations  and working  groups  both  in 
Québec  and  elsewhere  in  Canada  have  revisited  the  issue  of 
reusing  SUDs and  its potential  risks. Two  recommendations  in 
particular were  issued:  to stop reusing critical and semi‐critical 
devices or to use a  licensed third‐party reprocessor.  In view of 
these  recommendations,  the  regulatory  gap  on  this  issue  and 
the new  legislation on the safe delivery of health care services 
in Québec, the MSSS asked AETMIS to re‐examine the different 
issues  surrounding  the  reuse  of  SUDs.  A  review  of  the 
ministerial  position  on  this  issue  is  in  fact  addressed  in  the 
MSSS’s  2006  –2009  action  plan  on  preventing  and  controlling 











































Analysis of  the efficacy and  safety of  single‐use medical 
devices 
Considering the potential risks cited above, a scientific literature 
review was  undertaken  to  assess  currently  available  evidence 
on the efficacy and safety of reusing certain reprocessed SUDs. 
This  study  covered  nineteen  types  of  critical  or  semi‐critical 
devices  and  took  into  consideration  the  conclusions  drawn  in 
the  assessments  by  the  CETS,  the  New  Zealand  Health 










































































































economic  studies  on  this  issue  took  into  account  only  certain 
factors  liable to affect the cost of this practice, not all of them 
as  a  whole.  The  economic  benefits  of  reusing  SUDs  vary 
according  to  the device  studied and how often  it  is  reused.(42) 
Reprocessing techniques and the effects of reusing SUDs  in the 


























only  the  marketing  of  medical  devices  –  their  manufacture, 
advertising  and  sale  –  not  their  after‐sale  use.  Reprocessed 
SUDs are  therefore not  subject  to  the  requirements  set out  in 
current  federal  legislation  on  the  safety  and  effectiveness  of 




The  governments  of  several  provinces  and  territories  have 
developed policies or directives on  the  reprocessing and  reuse 
of  SUDs.  In  general,  the  provinces  and  territories  follow  two 
different  approaches.  Some  have  instituted  a  ban  on  reuse, 
whether of critical devices alone (Manitoba(44)), or all single‐use 
devices  in general (Northwest Territories(45)). Others have ruled 
that  health‐care  facilities  must  cease  their  in‐house 
reprocessing of critical and semi‐critical SUDs, and, if they want 
to  continue  reusing  these  SUDs,  they must  subcontract  to  a 
third‐party reprocessor licensed by a regulatory authority (such 




49)).  The  second  approach  was  also  favored  in  a  recent  pan‐
Canadian framework.f 
 


































guarantee  to  that  effect,  it  remains  to  be  seen  whether  a 




practice. Nevertheless,  the Act  respecting Health  Services  and 
Social  Services  explicitly  states  that,  as  of  2002 when Bill  113 
came  into  force, health‐care  institutions are obliged  to ensure 
users  the  safe  provision  of  health  services  and  to  disclose  to 
patients any accident or complication  that may arise.(50) Under 
that  legislation  and  the  principles  of  civil  law,  healthcare 
institutions  are  liable  for  patients’  safety  and  any  injury 
potentially  caused  by  reprocessed  SUDs. With  respect  to  the 
obligation  to  inform  patients  that  a  reprocessed  SUD may  be 
used  in  a  medical  procedure,  in  every  case  in  which  reuse 
increases  the  level  of  risk  associated with  the  procedure,  the 
patients would need to be given  information about the nature, 
frequency and severity of the risk facing them in order to obtain 





but  ultimately  remain  liable  to  their  patients  for  any  injury 
caused  by  the  reprocessed medical  devices  provided  to  their 
practicing physicians and other staff.(51)  If the reprocessing was 
performed  by  an  independent  company,  the  health‐care 





In  considering  the  option  of  reprocessing  and  reusing  certain 
SUDs,  decision  makers  face  the  following  dilemma:  the 
obligation  to  make  the  most  cost‐effective  use  possible  of 
resources  in the delivery of services versus the need to protect 
the  health  and  safety  of  patients  undergoing  procedures 
utilizing reused SUDs. Given the uncertainty that persists about 
the  risks  associated  with  this  practice  for  most  disposable 
devices  after  use,  decision makers  have  two  options:  not  to 























potential  adverse  effects  of  the  risk  actually  materializing, 
including  patient  injury,  the  costs  of  additional  care  from 
complications  resulting  from  reuse,  action  for damages  in  the 
event that the health‐care institution were to be found at fault, 
and the loss of patient and public confidence in the institutions 
and  public  authorities  taking  that  risk. Moreover,  it must  be 
determined  whether  we  are  capable  of  meeting  all  the 
requirements  for  responsible  risk  management,  given  the 




chosen with  regard  to  the  reuse of  some SUDs,  several points 
need  clarification. Accordingly,  the  ethical  reflection proposed 










































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































The  investigation  of  this  issue  by  AETMIS  was 
guided  by  an  analysis  of  the  rigorous  scientific 




or  studies  not  included  in  those  reports  were 




































for  laboratory  and  patient  research  that  was  (a) 
conducted after 1997 and  (b) available  in English, 
French, or Spanish.    In  its review AETMIS  included 
systematic  reviews,  meta‐analyses,  clinical  trials 




least one of  the  following outcomes:  frequency of 
infection,  frequency  of  mortality,  frequency  of 
defects,  frequency  of  accidents  involving 
exogenous particles, and frequency of reactions to 
pyrogenic  substances  or  cleaning/sterilization 
















































Studies  which  satisfied  the  initial  inclusion/ 
exclusion  criteria were  retained  only  if  reviewers 
judged them to be "very good" or "good"  in terms 
of methodological  rigor  (absence  of  bias/conflicts 
of  interest  and  strength  of  the  research 






health  research  database:  MEDLINE  (PubMed  interface),  EMBASE,  Current  Contents,  CINAHL,  and  the 






























































































































































































































































5. Angiography catheters  Critical   One study (in vivo)(79)  found whose results were favourable to reuse 
 However, evidence is insufficient to determine safety and efficacy of reuse 
6. Central venous catheters  Critical   One study (in vitro)(72)  found whose results were unfavourable to reuse 
 Evidence is insufficient to determine safety and efficacy of reuse 
7. Guide‐wires  Critical   One study (in vitro)(70)  found whose results were unfavourable to reuse 
 Evidence is insufficient to determine safety and efficacy of reuse 
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